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【摘要 】 心房 颤动 F) 是 最 常见 的 心律 失常 之 一 ， 可 引起 心力 衰竭 、 脑 卒中 等 严重 并 发 证 ， 导 致 患者 致死 
率 、 致 残 率 增加 。 隐匿 性 房 颤 无 明显 临床 症状 , 且 发 作 不 规律 , 漏诊 率 高 , 无 法 及 时 规范 诊疗 , 更 易 导 致 不 良 临 床 结局 。 
近期 临床 研究 表明 可 穿戴 设备 在 隐匿 性 房 颜 的 得 查 和 管理 中 有 显著 优势 。 本 文 基于 国内 外 近年 相关 文献 复习 ， 对 可 穿 
设备 在 隐匿 性 房 颤 得 查 与 管理 中 的 最 新 研究 现状 、 临 床 结局 、 成 本 效益 、 应 用 挑战 及 前 景 进行 综述 ， 以 期 为 其 在 隐 
性 房 颤 管理 中 的 进一步 应 用 提供 更 多 循 证 证 据 支 持 。 
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[ Abstract] Atrial fibrillation (AF ) is among the most prevalent types of arrhythmia, leading to severe complications 
such as heart failure and stroke, thus increasing rates of mortality and disability. Silent AF, which lacks clinical symptoms and 
has irregular onset, tends to have a low diagnosis rate and often experiences delays in receiving standardized treatments, resulting 
in negative clinical outcomes. Recent clinical studies highlight the significant benefits of wearable devices in the screening and 
management of silent AF. In this article, we review the clinical outcomes, cost-effectiveness, challenges and future application 
prospects of wearable devices in the detection and management of silent AF based on relevant domestic and international literature 
of recent years to provide more evidence-based support for its further applications. 
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心房 颤动 是 最 常见 的 心律 失常 之 一 ， 可 使 脑 革 中、 我 国 心房 闸 动 患者 人 数 约 为 487 万 ， 满 18 岁 居 民 的 心 
心力 衰竭 等 风险 明显 增加 ， 其 患 病 率 、 致 死 率 及 致 残 率 ” 房 颤 动 患 病 率 为 1.6%。 杜 馈 等 ' 对 我 国 社区 47 841 名 
Boll! 。 据 估计 ，2019 年 的 全 球 房 颜 患者 人 数 约 5 970 ”成 年 人 (年龄 二 45 岁 ) 的 调查 显示 ， 加 权 房 颤 患 病 率 
Fi! 。 中 国 心血 管 健康 与 疾病 报告 2022 HERE?! 显示 : 为 1.8%。 心 房 颤动 患者 的 卒中 风险 增加 ， 患 者 一 旦 发 
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生 鞭 中 ， 其 一 年 内 的 死亡 率 约 为 30%， 且 有 高 达 30% 
的 幸存 者 遗留 永久 伤 残 *] 。 此 外 ， 心 房 颤 动 也 是 认 知 
功能 下 降 的 重要 病因 !"1 。 因 此 ， 房 颜 已 成 为 危害 全 球 
公众 健康 的 重大 问题 1。 

高 达 1/3 的 心房 颤动 患者 无 任何 临床 症状 ,被 称 为 
隐匿 性 心房 颤动 或 无 症状 心房 颤动 "1 。 与 症状 性 心房 
闸 动 相 比 ， 隐 匿 性 心房 颤动 由 于 患者 知晓 率 低 ， 早 期 诊 
断 及 治疗 率 低 ， 危 害 可 能 更 大 "1 。 数 据 显示 ， 隐 匿 性 
心房 颤动 患者 的 心血 管事 件 和 死亡 风险 是 有 症状 心房 颜 
动 患者 的 3 4") 。 因 此 ， 针 对 隐匿 性 心房 颜 动 进行 管 
理 具有 特殊 的 临床 意义 。 

如 何在 早期 准确 得 查 并 规范 管理 隐匿 性 心房 颤动 已 
成 为 心房 颤动 诊疗 领域 的 难点 和 研究 热点 3 21 BBE 
技术 手段 在 隐匿 性 心房 颜 动 的 筛 查 方面 存在 诸多 局 限 。 
近年 来 ， 随 着 可 穿戴 / 移动 设备 的 高 速 发 展 ， 为 早期 得 
查 并 尽早 干预 隐匿 性 心房 颤动 提供 了 新 的 可 能 性 。 

目前 ， 国 际 上 已 有 多 项 随机 对 照 研究 证 实 可 穿戴 设 
备用 于 隐匿 性 心房 颤动 的 第 查 和 早期 干预 的 有 效 性 '"1。 
但 在 隐匿 性 心房 颤动 管理 的 临床 结局 改善 和 成 本 效益 分 
析 方 面 ， 研 究 相 对 较 少 。 本 文 拟 对 可 穿戴 设备 在 隐匿 性 
心房 颤动 管理 中 的 最 新 研究 成 果 进 行 综述 ， 以 期 为 其 在 
隐匿 性 心房 颜 动 管理 中 的 进一步 应 用 提供 更 多 循 证 证 据 
支持 。 


1 隐匿 性 心房 颤动 盘查 的 指南 建议 及 实施 情况 


管理 隐匿 性 心房 颤动 的 前 提 是 心房 颤动 的 成 功 检 
出 。 由 于 隐匿 性 心房 颤动 患者 无 明显 临床 症状 (如 心 
怪 、 胸 间 、 胸 痛 等 ; ， 其 就 诊 率 低 。 在 传统 模式 下 ， 隐 
匿 性 心房 颤动 的 检 出 通常 是 患者 在 体检 或 因 其 他 疾病 就 
诊 时 接受 心电图 检查 时 偶然 发 现 。 为 了 应 对 此 问题 ， 
欧洲 心脏 病 学 会 European Society of Cardiology, ESC ) 
2020 年 房 颤 管理 指南 建议 对 三 65 岁 的 患者 采用 脉搏 触 
诊 或 常规 心电图 (ECG) 检查 进行 心房 颜 动 机 会 性 筛 杏 
( opportunistic screening) 〈 大 脉搏 触 诊 发 现 不 规律 脉搏 ， 
应 予以 ECG 检测 确诊 ) ， 对 > 75 岁 及 卒中 高 风险 人 群 
采用 ECG 进行 心房 颜 动 系统 性 得 查 2; 。 加 拿 大 心血 管 
学 会 / 加 拿 大 心律 学 会 ( Canadian Cardiovascular Society/ 
Canadian Heart Rhythm Society, CCS ) 2020 指南 建议 对 
> 65 岁 的 人 群 通过 脉搏 触 诊 进行 机 会 性 第 查 '” 。 美 
国 心脏 协会 /美国 心脏 病 学 院 /美国 心律 学 会 ( American 
Heart Association/American College of Cardiology/Heart 
Rhythm Society, AHA/ACC/HRS ) 2019 指南 51 及 美 
国 预 防 专 家 工作 组 (US Preventive Services Task Force, 
USPSTF ) 2022 年 报告 书 '” 指出 ， 采 用 现 有 技术 手段 进 
行 隐匿 性 房 颤 第 查 的 获 益 建议 及 证 据 尚 不 充分 ,中国 《 心 
房 颤 动 : 目前 的 认识 和 治疗 建议 (2021) 》 与 ESC 指 
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南 类 似 ， 建 议 在 大 于 65 岁 人 群 中 通过 检测 脉搏 或 心 电 
图 进行 心房 颜 动 的 机 会 性 筛 查 ?1 。 

但 是 ， 既 往 有 调查 发 现 ， 临 床 实践 中 很 少 有 医护 人 
员 采 用 脉搏 触 诊 法 或 善 通 心 电 图 检测 进行 隐匿 性 心房 颜 
动 的 机 会 性 筛 查 ' 鸣 ] 。 主 要 原因 在 于 脉搏 触 诊 法 总 体 特 
异性 较 低 (70% ~ 81% ) 2) ， 其 准确 性 易 受 医护 人 员 
主观 认识 及 操作 经 验 的 影响 。 常 规 普 通 心 电 图 记录 时 间 
约 10 秒 钟 ， 对 隐匿 性 心房 颤动 而 言 ， 漏 诊 率 较 高 。 动 
态 心电图 一 定 程度 上 提高 了 检 出 率 ， 但 由 于 其 属于 有 线 
设备 ， 患 者 依从 性 差 ， 且 心房 颤动 发 作 时 无 法 做 到 实时 
响应 ， 也 会 导致 漏诊 ; 心脏 植 人 性 电子 装置 ( CIED ) 
可 实现 心 电 连 续 监 测 ， 但 属于 侵入 性 设备 ， 价 格 昂贵 ， 
且 有 发 生 围 术 期 并 发 症 的 风险 ， 不 适合 普通 人 群 隐 匿 性 
心房 颤动 的 常规 饰 查 。 

新 兴 的 可 穿戴 /移动 设备 ， 具 有 实时 、 经 济 、 患 
体验 好 、 敏 感性 和 特异 性 较 高 等 优点 ， 可 弥补 传统 得 查 
手段 的 不 足 ， 在 隐匿 性 心房 颤动 的 得 查 及 管理 方面 有 较 
大 应 用 潜力 。 


2 采用 可 穿戴 设备 得 查 隐 匿 性 心房 颤动 的 有 效 性 


一 项 对 采用 可 穿戴 设备 进行 隐匿 性 心房 颤动 盘查 
的 随机 对 照 试验 (RCT) 研究 的 系统 评价 "31 表明， 
连续 心电图 (ECG) 技术 类 的 胸 贴 (连续 检测 5-30 
天 ) 相 比 于 常规 检测 手段 显著 提升 了 心房 颤动 的 检 出 
率 ; 采用 手持 式 间歇 性 ECG 检测 设备 进行 心房 颤动 
机 会 性 第 查 并 未 显著 提升 隐匿 性 心房 颤动 的 检 出 率 。 
KAASENBROOD 4 '°{ 2020 年 ).UITTENBOGAART 等 "" 
(2020 年 ) 对 荷兰 多 个 全 科 诊 所 中 > 65 SIU br Miah 
病史 的 常规 就 诊 患者 进行 了 为 期 一 年 的 机 会 性 ( 就 诊 时 ) 
ECG 监测 | RHEI MyDiagnostic ECG ( 单 次 30 秒 ) 
检测 仪 ] ， 王 预 组 和 对 照 组 的 意向 筛 查 (intention-to- 
screening ) 人 数 合 计 达 35 083 人 ， 研 究 结果 表明 在 全 科 
诊所 的 就 认 人 群 中 ， 手 持 式 间歇 性 ECG 检测 设备 未 显 
著 提升 隐匿 性 心房 颤动 的 检 出 率 。LUBITZ 等 '"*] (2022 
年 ) 对 美国 多 家 全 科 诊 所 中 > 65 岁 、 大 多 无 心房 颤动 
病史 的 常规 就 诊 患 者 (n=15 393 ) 采用 手持 AliveCor 
KardiaMobile 间歇 式 ECG ( 30 秒 ) 检测 仪 进行 了 为 期 一 
年 的 心房 颤动 机 会 性 第 查 。 结 果 显 示 ， 与 常规 检测 的 对 
照 组 (n=15 322 ) 相 比 ， 筛 查 组 的 心房 颤动 闸 检 出 率 并 
未 显著 提升 ; 但 在 二 85 岁 的 人 群 中 ， 筛 查 组 的 心房 颜 
动 检 出 率 显著 高 于 对 照 组 。 

综 上 ， 现 有 临床 证 据 表 明 ， 采 用 连续 式 ECG 胸 贴 
比 和 常规 检测 方法 可 显著 提升 心房 颤动 的 检 出 率 ， 采 用 间 
KTR ECG 检测 设备 对 特别 高 风险 人 群 进行 隐 匿 性 心房 
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3 可 穿戴 / 移动 设备 对 心房 颤动 临床 管理 结局 的 


影响 


心房 颤动 的 综合 管理 可 简称 为 “ABC” 方 案 : “A” 
( anti-coagulation/avoid stroke ) 抗 凝 以 避免 革 中 ; “B” 
( better symptom control ) 更 好 的 症状 控制 ， 即 以 患者 症 
状 改善 为 导向 的 心率 或 心律 控制 ; “C” 
disease and comorbidity management ) 心血 管 疾 病 和 合并 
症 管理 ( 如 对 高 血压 、 睡 眠 呼吸 和 暂停、 糖尿 病 等 的 管 
m) l, 
可 穿戴 /移动 设备 的 快速 发 展 为 心房 颤动 的 管理 提 
供 了 新 的 技术 支持 。 针 对 通过 其 筛 查 出 并 确诊 的 隐匿 性 
心房 颤动 患者 ， 可 按 医嘱 进行 早期 抗 凝 治疗 ， 或 辅助 进 
行 更 全 面 的 “ABC” 心 房 颤 动 综合 管 理 ， 以 期 改善 其 临 
床 结局 ( 降低 卒中 / 血栓 栓塞 事件 发 生 率 或 死亡 率 ) 。 
31 在 采用 可 穿戴 /移动 设备 进行 隐匿 性 房 颤 得 查 后 进 
行 抗 凝 治疗 的 临床 结局 
STROKESTOP 研究 是 国际 上 首 个 基于 可 穿戴 /移动 
设备 进行 隐匿 性 心房 颤动 系统 得 查 、 推 动 其 早期 抗 凝 治 
疗 、 并 以 观察 临床 结局 为 最 终 目的 的 临床 研究 。 该 研究 
是 一 项 在 瑞典 进行 的 多 中 心 、 前 瞻 性 RCT 研究 ， 选 取 
瑞典 两 个 地 区 所 有 75~76 岁 的 无 心房 颤动 病史 的 老年 
人 随机 分 配 到 干预 组 或 对 照 组 。 干 预 组 中 老年 人 采用 手 
持 式 Zenicor 间歇 性 ECG 检测 器 ， 在 两 个 星期 内 进行 每 
日 2 次 (各 30 秒 ) 的 心电图 检测 。 在 干预 组 中 (n=7 
165) ， 新 发 心房 颤动 的 检 出 率 增加 了 4 信 。 超 过 90% 
的 新 发 心房 颤动 患者 接受 了 口服 抗 凝 药 治疗 。 对 照 组 
(n=13 996 ) 进行 常规 管理 (usual care ) 。 对 干预 组 和 
对 照 组 随访 至 少 5 年 (随访 时 间 中 位 数 6.9 年 ) ， 主 要 
临床 结局 为 包括 缺 血 性 或 出 血性 卒中 、 全 身 栓塞 、 导 
致 住院 的 出 血 和 全 因 死 亡 率 在 内 的 复合 指标 。 采 取 意 
向 治疗 分 析 法 进行 数据 分 析 ， 结 果 表 明 干 预 组 的 复合 
临床 结局 发 生 率 显著 低 于 对 照 组 ( HR=0.96, 95%CI: 
0.92~1.00 ) 5201 。 
REHEARSE-AF 是 在 英国 开展 的 前 脆性 多 中 心 临 
床 研 究 ， 研 究 对 象 为 英国 = 65 岁 无 心房 颜 动 病史 、 
CHA2DS2-VASc > 2 的 患者 。 干预 组 人 员 (n=500 ) 在 
一 年 内 使 用 AliveCor KardiaMobile ECG 检测 仪 开 展 30 
POH ECG 检测 ， 开 展 频 率 为 每 周 2 次 ， 其 检 出 率 为 对 
照 组 (n=501 ) 的 3.80 倍 (P<0.05) ， 所 有 得 查 出 的 心 
房 颤动 患者 都 及 时 接受 了 抗 凝 治疗 '"1。 但 根据 该 研究 
组 2023 年 的 最 新 报道 ， 经 更 长 期 随访 ( 中 位 随访 4.2 
年 ) ,干预 组 与 对 照 组 的 心房 颤动 检 出 率 接近 ( HR=1.37， 
95%C1: 0.86~2.19) 。 在 次 要 结局 方面 (secondary 
outcome ), 患 者 抗 凝 治疗 率 ( HR=1.28 ,95%CE 0.83~1.96 )、 
卒中 /全 身 栓塞 发 生 率 ( HR=0.92, 95%CI: 0.54~1.54 ) 、 
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远 期 死亡 率 (HR=1.07，95%CI: 0.66~1.73 ) 等 方面 均 
无 显著 性 差异 :2 1 。 

SCREEN-AF 人 研究 纳入 年 龄 二 75 岁 且 患 有 高 血压 
但 无 心房 颤动 病史 的 全 科 诊 所 就 诊 者 。 对 照 组 (n=422 ) 
接受 常规 检测 ， 干 预 组 (n=434 ) 在 项 目 开 始 时 和 3 个 
月 时 采用 连续 心电图 (cECG ) 胸 贴 各 进行 为 期 2 周 的 
心房 颤动 租 查 ， 后 者 心房 颜 动 的 检 出 率 显 著 提 升 ， 约 为 
对 照 组 的 10 倍 (P<0.05 ) 。 在 为 期 6 个 月 的 调查 期 间 ， 
干预 组 和 对 照 组 各 有 4.1% 和 0.9% 的 患者 接受 了 抗 凝 治 
JF (OR=4.4，95%CI: 1.5-12.8, P=0.007) 。 临 床 结局 
是 该 研究 的 次 要 观察 指标 ， 两 组 的 缺 血性 府中 、TIA、 
心血 管 相关 的 死亡 率 等 方面 未 有 显著 差异 |。 

因此 ， 上 述 3 项 RCT BE STROKESTOP 外 ， 均 未 在 
筛 查 组 获得 临床 结局 的 显著 改善 ， 这 可 能 与 研究 的 临床 
结局 为 次 要 指标 、 样 本 量 较 小 和 随访 时 间 较 短 有 关 。 
3.2 ”采用 可 穿戴 / 移动 设备 进行 心房 颤动 综合 管理 的 临 
床 结局 

我 国 心房 颤动 患者 服用 抗 凝 药 依从 性 较 差 ， 可 能 增 
加 卒中 风险 '*1。 陈 汝 明 等 '” 纳入 6 家 医疗 机 构 210 
例 服用 抗 凝 剂 的 心房 颤动 患者 ， 观 察 智能 手表 提醒 对 上 患 
者 服用 抗 凝 药 依 从 性 的 影响 。 所 有 患者 均 随 访 12 个 月 。 
普通 随访 组 中 ， 药 物 依从 性 良好 的 患者 比例 从 第 1 个 月 
的 82.9% 下 降 到 第 12 个 月 的 27.8%; 而 智能 手表 提醒 组 ， 
药物 依从 性 良好 的 患者 比例 从 第 1 个 月 的 75.2% 增加 至 
第 12 个 月 的 86.3%， 且 从 第 7 个 月 开始 ， 其 药物 依从 
性 良好 的 比例 显著 高 于 普通 随访 组 ， 表 明智 能 手表 提醒 
有 助 于 提高 抗 凝 药 服药 依从 性 。 

GUO 等 ”研究 了 移动 应 用 程序 mAFA 用 于 我 国 
心房 颤动 综合 管理 的 临床 效果 ， 随 机 分 配 的 干预 组 患 
者 (n=1 646, 平均 年 龄 67 岁 ) 可 通过 mAFA App 进行 
心房 颤动 “ABC” 综 合 管理 。 持 续 约 9 个 月 的 随访 结 
显示 , 干预 组 的 复合 结局 (WERP /全身 性 血栓 栓 
塞 、 死 亡 和 再 住院 率 等 ) 显著 低 于 对 照 组 ( HR=0.39; 
95%CI: 0.22-0.67; P<0.001) 。 在 mAFAI 长 期 扩展 
研究 中 ， 对 随机 分 配 参 与 mAFA 干预 组 的 心房 颤动 患者 
(n=1 261) 随访 超过 1 年 ， 其 复合 结局 仍然 显著 低 于 
常规 对 照 组 (n=1 212) (HR=0.18, 95%CI: 0.13~0.25, 
P<0.001) ， 显 示 出 mAFA 干预 的 长 期 效果 5251 。 

YAO 277! 对 mAFA 研究 进行 了 补充 分 析 ， 比 较 
多 病 共存 的 心房 颤动 患者 参与 “ABC” 综 合 管理 与 常规 
管理 对 照 组 的 临床 结局 。 超 过 1 年 随访 结果 显示 , F 
预 组 的 复合 结局 显著 低 于 对 照 组 (HR=0.37, 95%CI: 
0.26~0.53 ) ,干预 组 的 血压 未 受 控 比 例 也 显著 低 于 对 照 
组 ( HR=0.29, 95%CI: 0.19~0.45 ) 。 

上 述 结果 表明 ， 基 于 可 移动 设备 和 应 用 程序 对 心房 
颤动 进行 综合 管理 ， 包 括 抗 凝 药 治疗 、 控 制 心率 、 心 律 
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治疗 、 自 我 行为 主动 管理 等 ， 可 有 效 降低 心房 颤动 患者 
的 心 脑 血管 疾病 风险 。 


4 ”可 穿戴 /移动 设备 在 隐匿 性 房 颤 第 查 和 管理 中 
的 成 本 效益 分 析 


采用 可 和 穿戴 / 移动 设备 进行 隐匿 性 心房 颜 动 筋 查 和 
管理 的 经 济 学 评价 ， 对 指导 临床 实践 至 关 重 要 。 在 卫生 
经 济 学 领域 ， 常 用 每 单位 增 量 健康 结局 所 需 的 增 量 经 济 
成 本 (ICER) 作成 本 效益 评价 指标 。 针 对 心房 颜 动 的 
Hie AEH, ICER 可 用 减少 1 例 卒中 或 多 获得 1 个 质 
量 调整 寿命 年 ( QALY ) 需 要 付出 的 增 量 经 济 成 本 来 衡量 。 

对 STROKESTOP 心房 颤动 盘查 的 实际 成 本 一 效益 
分 析 表 明 , 筛 查 组 的 总 体 卒中 率 比 对 照 组 减少 了 7.8%; 
每 1000 名 得 查考 获得 65 个 增 量 QALY. OAA iiA 
的 ICER 与 对 照相 比 ， 减 少 27 156 欧元 /QALY， 显 示 出 
该 科 查 方案 的 显著 成 本 效益 优势 ' 天: 。 

根据 STROKESTOP 的 心房 颤动 筛 查 结果 ， 推 导 
出 的 美国 心房 颜 动 盘查 成 本 效益 结果 提示 ， 对 年 龄 为 
75~76 岁 的 人 群 采用 手持 式 设 备 在 2 个 星期 内 以 每 日 2 
次 的 频率 对 间 欢 性 心房 颤动 进行 筛 查 ，ICER 为 47 949 
美元 /QALY， 而 采用 12 导 联 心电图 作 一 次 心房 颤动 得 
AHY ICER 则 为 58 728 美元 /QALY, 前 者 明显 优 于 后 者 ; 
但 与 不 第 查 相 比 , 若 以 意愿 支付 100 000 美元 /QALY it, 
两 者 都 具有 成 本 效益 合理 性 PP) 。 

CHEN 442°) xt 65 岁 的 美国 人 群 进行 了 模拟 分 析 

表明 ， 使 用 可 穿戴 设备 进行 心房 颤动 系统 性 筛 查 具 有 成 
本 效益 合理 性 ， 首 选 方案 是 采用 基于 PPG 技术 的 脐带 
设备 进行 心房 颤动 初 盘 ， 再 以 cECG 胸 贴 进行 心房 颤动 
确诊 。 此 方案 的 ICER W 57 894 美元 /QALY， 低 于 意愿 
支付 100 000 美元 /QALY。 
ANDRADEA $E C 对 加 拿 大 的 心房 颜 动机 会 性 得 
查 进行 了 成 本 效益 估算 。 筛 查 数 据 来 自在 加 拿 大 全 科 诊 
所 采用 AliveCor KardiaMobile 手持 式 ECG 设备 对 三 65 
岁 的 人 群 进行 心房 颤动 机 会 性 筛 查 的 调查 结果 。 佑 算 结 
果 表 明 ， 与 不 做 筛 查 相 比 ， 机 会 性 心房 颤动 第 查 在 成 本 
效益 方面 具有 压倒 性 优势 ， 因 为 改善 健康 状况 的 总 成 本 
更 低 (ICER 降低 约 1100 加 元 /QALY ) 。 


5 未 来 挑战 


可 穿戴 /移动 设备 或 移动 健康 (mHealth ) 解决 方案 
在 心房 颤动 第 查 和 管理 中 的 应 用 近年 来 已 取得 令 人 瞩目 
的 进展 ， 尤 其 是 在 隐匿 性 心房 颤动 的 系统 往 查 方面 已 显 
示 出 特有 的 优势 ， 有 助 于 推动 早期 规范 化 管理 ， 但 该 策 
略 对 患者 是 否 改 善 临床 结局 尚 存 争 议 ， 在 医疗 系统 中 广 
泛 应 用 仍 存在 诸多 挑 成 。 
51 可 穿戴 设备 在 隐匿 性 心房 颤动 的 机 会 性 筛 查 中 的 
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有 效 性 循 证 依据 不 足 

目前 国际 上 和 我 国 的 心房 颜 动 管理 指南 或 专家 组 建 
议 ， 均 提出 应 对 = 65 岁 人 群 进行 隐匿 性 心房 颤动 的 机 
会 性 第 查 。 由 于 目前 可 穿戴 设备 在 隐匿 性 心房 颤动 的 机 
会 性 得 查 中 有 效 性 的 临床 研究 尚 存 不 足 ， 故 未 对 具体 可 
穿戴 设备 作出 推荐 ， 但 均 认 为 可 穿戴 设备 在 隐匿 性 心房 
颤动 盘查 方面 有 较 大 洪 力 。 

C1) 筛 查 方案 问题 : 目前 国际 上 已 发 表 的 3 项 关 
于 心房 颜 动 机 会 性 筛 查 的 大 型 RCT WA S 均 采 用 手 
持 式 间歇 性 ECG 设备 对 在 全 科 诊 所 就 诊 的 三 65 岁 患 者 
进行 单 次 (30 秒 ) ECG 检测 ， 心 房 颤 动 检 出 率 相 比 常 
规 检 测 方法 并 未 获得 统计 学 意义 的 显著 提升 。 由 于 隐匿 
性 心房 颤动 发 作 的 不 规律 性 和 间 吹 性 ， 大 量 隐匿 性 心房 
颤动 会 在 单 次 30 秒 的 检测 中 被 漏 检 '"] 。 

优化 思路 : 对 心房 颤动 机 会 性 筛 查 的 方案 进行 改进 ， 
由 于 可 穿戴 设备 操作 简单 ， 可 多 次 重复 检测 适当 增加 累 
计 检 测 时 长 , 以 期 提升 隐匿 性 心房 颤动 的 机 会 性 检 出 率 。 

(2) RCT 的 设计 方案 问题 : 在 已 报道 结果 的 心房 
颤动 机 会 性 筛 查 RCT 研究 中 ， 未 取得 知情 同意 的 患者 
被 预先 随机 分 配 到 筛 查 组 后 ， 实 际 完成 的 得 查 率 远 低 于 
BUN) ， 对 研究 结果 有 一 定 影 响 。 

优化 思路 : 加 强健 康 宣 教 , 强化 对 患者 的 隐私 保护 ， 
提高 基层 医护 工作 者 和 患者 对 可 穿戴 设备 的 认识 ， 促 进 
其 在 隐匿 性 心房 颜 动 租 查 和 管理 中 的 应 用 ; 在 设计 方案 
上 ， 可 将 已 取得 知情 同意 的 患者 随机 分 配 人 干预 组 或 对 
照 组 ， 提 高 实际 得 查 完 成 率 。 
52 ”可 穿戴 设备 用 于 隐匿 性 心房 颤动 筛 查 继而 改善 临 
床 结局 的 循 证 依据 依然 不 足 

发 表 在 Lancet 杂志 的 STROKESTOP 大 型 RCT 研究 
对 隐匿 性 心房 颜 动 盘查 的 临床 结局 研究 做 出 了 重要 贡 
献 ， 但 是 美国 预防 工作 组 认为 该 研究 的 设计 方案 存在 重 
要 局 限 : 该 筛 查 发 现 隐匿 性 心房 颜 动 患者 接受 抗 凝 治疗 
可 降低 卒中 和 栓塞 事件 发 生 率 , 同时 可 增加 出 血 的 危害 ， 
而 STROKESTOP 的 临床 结局 为 复合 指标 (RTE ZEB 
出 血性 荃 中 、 系 统 性 栓塞 、 导 致 住院 的 出 血 、 全 因 死 亡 
率 ) ， 既 包括 了 收益 又 包括 了 和 危害 两 方面 指标 。 因 此 ， 
无 法 凭 该 研究 的 结果 对 隐匿 性 心房 颜 动 盘查 的 健康 获 益 
和 危害 得 出 明确 结论 “| 。 

此 外 ， 对 于 筛 查 出 的 隐匿 性 心房 颤动 患者 是 否 

均 需 抗 凝 治疗 尚 竺 进一步 研究 。 近 年 发 表 在 Lancet 48 
志 命 名 为 LOOP 的 大 型 RCT 研究 ， 纳 入 了 丹麦 70~90 
岁 、 至 少 有 一 个 额外 卒中 风险 因素 但 既往 无 心房 颤动 病 
史 的 人 群 ， 采 用 植 和 人 式 循环 事件 记录 器 进行 连续 ECG 
监测 (干预 组 ,n=1 501) 或 常规 管理 (对照 组 ，n=4 
503) 。 虽 然 干 预 组 的 心房 颤动 检 出 率 显著 高 于 对 照 组 
(HR=3.17，95%CI: 2.81~3.59，P<0.0001 ) ; i Æ HH 
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的 心房 颤动 患者 口服 抗 凝 药 的 比例 也 显著 高 于 对 照 组 
(ER=2.72，95%C1: 2.41~3.08，P<0.0001 ) ， 但 干预 组 
的 卒中 和 全 身 动脉 栓塞 发 生 率 与 对 照 组 相 比 ， 无 显著 统 
计 学 差异 (HR=0.80, 95%CF 0.61~1.05, P=0.11 ) 。 但 是 ， 
血压 控制 最 差 的 亚 组 ， 经 干预 后 卒中 和 全 身 动脉 栓塞 发 
生 率 显著 低 于 对 照 组 。 该 研究 提示 ， 并 非 所 有 经 连续 性 
ECG 检测 第 查 出 的 隐匿 性 心房 颤动 患者 都 需要 抗 凝 治 
疗 ， 而 对 特别 高 危 的 人 群 进行 隐匿 性 心房 颤动 第 查 并 启 
动 抗 凝 治 疗 则 可 能 获得 显著 健康 获 益 '” | 。 但 该 研究 中 
的 卒中 结局 也 包括 了 出 血性 洽 中 , 是 该 研究 的 局 限 之 一 。 
虽然 该 研究 中 的 筛 查 设备 并 非 可 穿戴 / 移动 设备 ， 但 对 
可 穿戴 /移动 设备 用 于 隐匿 性 心房 颜 动 科 查 和 管理 的 效 
果 人 研究 有 重要 的 启示 作用 。 在 未 来 的 研究 中 ， 需 将 心房 
闸 动 盘查 的 获 益 结 局 和 和 危害 结局 分 别 统 计 和 分 析 ， 以 帮 
助 识别 出 可 以 从 心房 闸 动 筛 查 及 早期 抗 凝 治疗 中 净 获 益 
的 患者 , 使 心房 颜 动 筛 查 及 抗 凝 治疗 获 益 最 大 化 。 目 前 ， 
针对 隐匿 性 心房 颤动 得 查 的 临床 结局 ， 有 数 个 正在 进行 
的 RCT!) ， 其 结果 值得 期 待 。 

5.3 ”成 本 效益 分 析 的 依据 有 待 加 强 

总 体 而 言 ， 可 穿戴 或 移动 设备 用 于 心房 颤动 盘查 
和 管理 具有 成 本 效益 优势 。 但 除了 STROKESTOP 和 
REHEARSE-AF 研究 组 本 身 的 分 析 外 ， 其 他 分 析 一 部 分 
是 根据 STROKESTOP 的 临床 结局 进行 推导 而 来 ， 另 一 
部 分 是 根据 既往 其 他 研究 结果 而 假定 的 健康 结局 进行 估 
计 的 成 本 效益 。 因 此 ， 需 要 更 多 临床 研究 加 以 验证 。 
54 以 移动 健康 工具 为 媒介 的 心房 颤动 综合 管理 策略 
的 有 效 性 需要 进一步 验证 

GUO 4°?! 研究 组 采用 mAFA App 工具 对 心房 颜 动 
进行 “ABC” 综 合 管理 的 多 项 研究 结果 均 表 明 ， 心 房 颜 
动 干 预 组 的 缺 血 性 脑 鞭 中、 全 身 血 栓 栓 寨 、 死 亡 、 再 住 
院 等 复合 结局 显著 低 于 常规 对 照 组 。 在 mAFA App 的 
支持 下 ， 筛 查 出 的 心房 颤动 患者 可 提高 抗 凝 治疗 的 依从 
性 ， 加 强 对 其 他 风险 因素 如 高 血压 、 糖 尿 病 等 的 控制 ， 
也 可 进行 生活 方式 管理 等 ， 从 而 有 效 改善 临床 结局 。 事 
实 上 ，REHEARSE-AF 研究 组 2023 年 报道 的 最 新 临床 
显示 ， 在 未 开展 “ABC” 综 合 管理 的 情况 下 ， 筛 查 出 的 
隐匿 性 心房 颤动 患者 的 持续 抗 凝 治疗 参与 率 和 最 终 临 床 
结局 均 未 达到 预期 效果 ,提示 独立 于 综合 管理 策略 之 外 ， 
对 于 隐匿 性 心房 颤动 ， 筛 查 工 具 本 身 是 否 带 来 临床 获 益 
尚 不 确切 。 目 前 采用 移动 健康 工具 助力 隐匿 性 心房 颤动 
“ABC” 综 合 管理 的 最 终 临 床 结局 尚 待 其 他 研究 组 进 一 
步 独 立 验证 。 

综 上 所 述 ， 我 国 心房 颤动 人 群 规模 大 ， 随 着 人 口 老 
龄 化 趋势 的 到 来 ， 心 房 闸 动 的 负担 将 越 来 越 重 。 但 目前 
缺乏 可 靠 和 有 针对 性 的 隐匿 性 心房 颤动 得 查 和 管理 策 
略 。 传 统 心 电 图 和 脉搏 触 诊 筛 查 隐 匿 性 心房 颜 动 的 有 效 
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性 较 低 ， 不 利 推广 。 然而， 可 穿戴 /移动 设备 在 国内 的 
应 用 仍 处 于 初步 阶段 ， 特 别 是 在 长 期 临床 结局 和 成 本 效 
益 的 研究 方面 ， 仍 存在 诸多 挑战 。 未 来 ， 需 要 在 临床 循 
证 依据 的 基础 上 ， 探 索 更 加 高 效 可 靠 的 隐匿 性 心房 闸 动 
得 查 方案 ， 最 终 为 患者 人 来 全 面 的 临床 获 益 。 
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